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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e
inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado los dias 5 de septiembre y 8 de octubre de
2013 en el Institut Catala d’Oncologia, en Ia

de L'Hospitalet de Llobregat (Barcelonés), provincia
de Barcelona.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control de la instalacion
radiactiva IRA-1123, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos
meédicos, y cuya Ultima autorizacion fue concedida por el Departament
d’Empresa i Ocupacioé en fecha 25.09.2012.

Que la inspecciéon fue recibida por Dia. , jefa del
Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiologica, D. , fisico
adjunto y D. , fisico residente, en representacion del titular, quienes

aceptaron la finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad
nuclear y proteccion radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se natifica a los efectos
de que el titular exprese qué informacién o documentacidén aportada durante la
inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacién radiactiva esta en los edificios siguientes:

- Institut Catala d’Oncologia
- Hospital Sant Joan de Déu

- La instalacion tiene las siguientes dependencias:

Institut Catala d’Oncologia:

En la planta 0 del edificio Terapéutico (ala norte del i

Area destinada al tratamiento oncolégico con técnicas de radioterapia
externa:
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» 5 salas blindadas de irradiacién para los aceleradores lineales (1-5).
» 1 salablindada parael TC,
*» Los puestos de control, las salas de espera, los despachos, las

salas de cura y el almacén de utensilios.

Area destinada al tratamiento oncolégico con técnicas de
braquiterapia y terapia metabdlica:

* La sala de almacenamiento y preparacién con gammateca, -----------
* Lasala de radioperaciones, con un equipo de arco quirlrgico y para
el equipo
= Un cuarto para residuos radiactivos
= Quince habitaciones de hospitalizacion:

o Dos previstas para alojar pacientes sometidos a tratamientos
terapéuticos con I-131y Lu-177 en forma no encapsulada. ----

o Tres para los tratamientos con cada uno de los equipos

o Una para los tratamientos con el equipo y el
mamdégrafo.

o Elresto, para implantes.

Los despachos auxiliares.

En el exterior del edificio, dentro de una fosa en la zona ajardinada
junto a las habitaciones de hospitalizacion:

= 2 depoésitos para almacenar residuos liquidos procedentes de la
terapia metabolica.

En la planta 0 del Edificio Central:
' * La sala 5 del almacén de residuos radiactivos.

Hospital Sant Joan de Déu:

* E| quiréfano, en la planta 23,
» Las habitaciones de hospitalizacion, en la planta 92.

INSTITUT CATALA D’ONCOLOGIA

- La instalacion radiactiva se encontraba sefalizada de acuerdo con la
legislacion vigente y disponia de medios para establecer un acceso
controlado.

En la planta 0 del edificio Terapéutico

Para el tratamiento oncolégico mediante técnicas de radioterapia
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externa:
SALA 1: (autorizado el 12.07.2010)
- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo
acelerador de particulas de la firma modelo
, capaz de emitir fotones de 6, 10 y 15 MV y electrones de energias entre
6 y 20 MeV, con un sistema de imagen de RX, , de 140 kVp y
630 mA, en cuya placa de identificacién se leia:
— s/n 1020, 2010-07. De acuerdo con la documentaciéon disponible, el
sistema de Imagen por RX se identificaba como: )
Type: Serial Number: 59394-9Y.

- Estaba disponible la documentacion del acelerador y del sistema de
imagen de RX siguiente:
o El certificado de aceptacion del equipo (acelerador y RX).
o El certificado de control de calidad y el marcado CE vy el certificado
de conformidad como producto sanitario.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro del bunker.-------

4+ - La puerta de acceso a la sala disponia de microinterruptores que
nrmpedlan el funcionamiento del acelerador y del equipo de rayos X, con la
puerta abierta e interrumpian la irradiacién al abrir la puerta. Funcionaban
correctamente

- La puerta de acceso disponia de luces independientes que indicaban el
funcionamiento del acelerador y del equipo de rayos X. Funcionaban
correctamente.

- Estaba disponible un sistema cerrado de television provisto de 2 camaras
en el interior del recinto blindado, para ver el interior de la sala desde la zona
de control.

- Los técnicos del Servei de Fisica Médica y Proteccion Radiologica
verifican diariamente las seguridades del equipo desde el punto de vista de la
proteccion radiologica. Lo anotan en el diario de operacién pero los resultados
se registran en soporte informatico.

- Con el equipo en funcionamiento con unas condiciones de 15 MV, el
cabezal a 90° dirigido hacia el exterior, con un campo de 40 cm x 40 cm, una
distancia foco-isocentro de 1,00 m, 600 UM/min, sin cuerpo dispersor, se
midieron unas tasas de dosis de 350 uSv/h en el exterior, en contacto con la
pared exterior colindante con la sala y de 50 uSv/h a unos 2 m de la pared; de
47 uSv/h en la puerta del acelerador y de 6 uSv/h en el lugar ocupado por el
operador.

- El cercado metalico que impide el acceso a la zona colindante con |a sala
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1, por el exterior, y a diferente maquinaria del hospital, tenia la puerta cerrada
para mantener el acceso controlado.

- Tienen establecido un rénting con la empresa desde el
02.06.2010 que incluye el mantenimiento por un periodo de 4 afios. Las ultimas
revisiones son de fechas 3 y 4.06.2013 y 22.08.2013.

- La carga de trabajo del acelerador es inferior a los 700 Gy/semana. La
unidad esta operativa durante un turno y medio al dia.

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

SALA 2: CLINAC 600 (autorizado el 6.08.1999)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo

.,,,z‘acelerador de particulas de la firma modelo

capaz de emitir fotones de una energia maxima de 6 MV en cuya placa

: dé identificacion se leia; modelo n/s 548, December 1998, -——---—--

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador. ---
- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro del binker.-------

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que
impedian el funcionamiento del equipo con la puerta abierta y de luces que
indicaban el funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.--

- Se disponia de un sistema cerrado de TV provisto de 2 camaras,
instalado en el interior del recinto blindado, para visionar su interior desde la
consola de control.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido
con la firma vigente hasta 31.12.2013.

- Las ultimas revisiones de mantenimiento preventivo efectuadas a dicha
unidad por la firma fueron las realizadas en fechas de 6 y 7.05.2013 y
28.08.2013.

- Puesto en funcionamiento el equipo con una energia de 6 MV, 400
UM/min., un campo de 40 cm x 40 cm vy distancia foco-isocentro 100 cm, sin
cuerpo dispersor y el cabezal a 270°, se midié una tasa de dosis de 0,5 uSv/h
en contacto con la puerta de entrada del acelerador y fondo en la zona de
control de la unidad.

- Estaba disponible el diario de operaciéon de la unidad.
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- La carga de trabajo del acelerador es inferior a 500 Gy/semana. La
unidad estéa operativa durante un turno al dia.

SALA 3: (autorizado el 27.02.2001 en sala 5 y autorizado el
02.05.2006 en sala 3)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo

acelerador de particulas de la firma , modelc
capaz de emitir fotones de una energia maxima de 6 MV en cuya placa
de identificacion se leia: modelo , h/s 665, septiembre 2001, --------

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador. ---
- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro del bunker.-------
- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que
impedian el funcionamiento del equipo con la puerta abierta y de luces que

dicaban el funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.--

: - Se disponia de un circuito cerrado de TV provisto de 2 camaras, instalado

”n el interior del recinto blindado, para visionar su interior desde la consola de
Jcontrol.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido

con la firme hasta 31.12.2013.

- Las ultimas revisiones de mantenimiento preventivo efectuadas a dicha
unidad por la fueron las realizadas en fechas 8 y 9.04.2013 y
16.07.2013.

- Puesto en funcionamiento el equipo con una energia de 6 MV, 400
UM/min., un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, sin
cuerpo dispersor y el cabezal a 270°, se mididé una tasa de dosis de 75 pSv/h
en contacto con la puerta de entrada del acelerador y 0,7 uSv/h en la zona de
control de la unidad.

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

- La carga de trabajo del acelerador es inferior a 500 Gy/semana. La
unidad esta operativa durante 1 turno y medio al dia.

SALA 4 (autorizado el 6.08.1999 en sala 1 y autorizado en
12.07.2010 en sala 4)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un acelerador
lineal de la firma , modelo capaz de
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emitir fotones con una energia maxima de 18 MV y electrones de energias
entre 6 y 20 MeV provisto de una etiqueta de identificacién en la que se leia:
modelc , /s 1336, enero 1999.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido
con la firma vigente hasta 31.12.2013.

- Las ultimas revisiones de mantenimiento preventivo efectuadas a dicha
unidad por la firma fueron las realizadas en fechas 22 y 23.04.2013 y
26.06.2013.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador. ---
- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro del bunker.-------
- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que

impedian el funcionamiento del equipo con la puerta abierta y de luces que
indicaban el funcionamiento del equipo.

&% - Se disponia de un circuito cerrado de TV con 2 camaras, instalado en el

U«?j‘ ‘terior del recinto blindado, para visionar su interior desde la consola de
kot

‘g@ntrol.

Sl exterior de la sala realizado con un detector n° de serie 1509
rteneciente de les Radiacions del Departament
. El estudio fue realizado en fecha 22.12.2011 por el senor
) y por la sefora

- No se pudieron realizar medidas de radiacion debido a que estaba
realizandose la revision trimestral.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

- La carga de trabajo del acelerador es inferior a 500 Gy/semana. La
unidad esta operativa durante 2 turnos al dia.

SALA 5 (autorizado el 02.05.2006)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado un equipo
acelerador de particulas de la firma , modelc ', capaz de emitir
fotones de 6 y 15 MV y electrones de energias entre 6 y 22 MeV, con un
sistema de imagen de RX , de 140 kVp y 630 mA, en cuya
placa de identificacion se leia: . n/s 1254, Junio 2006. -----------

- Estaba disponible la documentacion preceptiva original del equipo,
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certificado de control de calidad y de radiacién de fuga, el documento de
aceptacion del equipo y el certificado de la calidad de las barreras de
proteccion.

- Estaban disponibles tanto dentro del bunker como en su exterior
interruptores de paro de emergencia tipo seta.

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que
impedian el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luces que
indicaban el funcionamiento del equipo. Se comprobd el correcto
funcionamiento.

- Estaba disponible un circuito cerrado de TV provisto de 2 camaras,
instalado en el interior del recinto blindado, para visionar su interior desde la
consola de control.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con
la firma para el afo 2013.

- Las ultimas revisiones de mantenimiento preventivo efectuadas a dicha

% unidad por la firma fueron las realizadas en fechas 10 y 11.06.2013 y
4+ 30.09.2013.

-y

- Puesto en funcionamiento el equipo con una energia de 15 MV, 600

“f,UM/min., un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, sin

/cuerpo dispersor y el cabezal a 270° se midié una tasa de dosis maxima de
+*40,0 uSv/h en contacto con la puerta y de 8 uSv/h en el lugar del operador. ----

- Estaba disponible el diario de operacién del equipo.

SALA DEL TAC

- En la sala del TAC se encontraba instalado un equipo TAC de la firma
modelc , con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de 140 kV y 500 mA, en cuya placa de identificacién se leia:
modelo n/s 7106.

- La puerta de acceso a la sala desde el pasillo disponia de una senal
luminosa roja que indicaba el funcionamiento del equipo de rayos X, que
funcionaba correctamente. El operador cerraba manualmente la puerta antes
de poner en funcionamiento el equipo.

- Estaban disponibles setas de parada de emergencia en el equipo y en la
consola de control.

- Estaban disponibles el certificado de conformidad como producto sanitario,
el marcaje CE y el certificado de aceptacion del equipo.
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- Estaba disponible un contrato de mantenimiento anual con la firma
para efectuar la revision del equipo TAC, siendo la ultima la efectuada en fecha
12.04.2013.

- El Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiolégica realizé en fecha
3.10.2013 el control de calidad y la comprobacién de los niveles de radiacion
del equipo en fecha 22.01.2013.

- Puesto en funcionamiento el equipo con unas condiciones de 120 kV y 150
mA, se midié una tasa de dosis maxima de fondo en el lugar ocupado por el
operador junto a la consola control, 0,26 uSv/h en la puerta de acceso desde la
sala de control y de 0,36 uSv/h en la puerta de acceso desde el pasillo. ---—------

- Estaba disponible el diario de operacién del equipo.

FUENTES ENCAPSULADAS

- En fecha de 21.06.2013 el Servei de Fisica Médica y P.R. habia realizado
comprobacién de la ausencia de contaminacién superficial de las fuentes
tddiactivas encapsuladas de verificacion disponibles en la instalacion emitiendo
’zcertificado correspondiente que se adjunta como Anexo-l.

K
g:i{ - Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad originales

;ﬁ;?ﬁe dichas fuentes radiactivas.

= Para el tratamiento oncoldgico mediante técnicas de braquiterapia y
terapia metabdlica:

SALA DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION CON GAMMATECA

- En el interior de los cubiculos de la gammateca no se encontraba
almacenado material radiactivo.

- Estaba disponible una pantalla plomada provista de visor plomado
delante de la gammateca para la preparacién de los implantes prostaticos y
oftalmicos con semillas de 1-125.

- En el suelo de la sala estaba disponible un recinto blindado de dos
cuerpos, uno de ellos contenia residuos de semillas de |-125 prostaticas:

= 34 semillas de actividad 0,4 mCi/semilla, en fecha 27.09.2013. ——————-mmmemmm-
= 40 semillas de actividad 0,63 mCi/semilla en fecha 27.09.2013. ——————=--ceemm—-

- El otro se utilizaba para almacenar las siguientes fuentes en uso de Ru-
106 (aplicadores oftalmicos):
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» Una fuente radiactiva encapsulada de Ru-106 (Ru6.A04) de 14,7 MBq, en
fecha 26.06.2013, n/s CCA 1406.

= Una fuente radiactiva encapsulada de Ru-106 (Ru6.A06) de 30 MBq, en
fecha 26.06.2013, n/s CGD 321.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen
de las fuentes radiactivas encapsuladas de Ru-106.

- Estaba disponible el diario de operaciones de braquiterapia de las fuentes
encapsuladas de Ru-106.

- En un carro alto de transporte se encontraban almacenadas las semillas
de 1-125 oftalmicas disponibles: 24 semillas, Cod. , nN° lote
E13/0087, 7,28 mCi/semilla en fecha 20.09.2013.

- También disponian de carros blindados para el transporte de las fuentes
radiactivas.

- Los residuos radiactivos sélidos producidos en la instalacion son
almacenados en uno de los recintos blindados, ubicado en el suelo de la sala
anteriormente mencionado. Los residuos, después de 2 semanas, son
\\ trasladados al almacén de residuos radiactivos de la planta cero del ala norte del
. ‘* a la espera de ser retirados por ENRESA. La ultima
o retlrada de ENRESA fue efectuada con fecha 16.10.2012.

- La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica de acondiciona
‘24 los residuos y emite un informe con el inventario actualizado de los residuos. El
.* Ultimo acondicionamiento es de fecha 30.08.2013.

e

- Se encontraba instalado en la sala un equipo fijo para la deteccion de los
niveles de radiacion de la firma modelo , n/s 147102, calibrado en
origen en fecha de marzo 1998.

SALA DE RADIOPERACIONES CON EQUIPO ARCO QUIRURGICO Y PARA
EQUIPO

- Estaba disponible una sala de operaciones para realizar los implantes de
[-125 y de Ru-106.

- Estaban disponibles elementos de proteccion radioldgica como delantales
plomados y pantallas plomadas.

- En el quiréfano estaba disponible un equipo de rayos X tipo arco de
quiréfano de la firma modelo 18074, n° serie 979, capaz
de trabajar en radiografia y fluoroscopia, con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de 110 kV y 20 mA para comprobar la colocaciéon de los
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implantes.

- No se pudo acceder al quir6fano porque estaban realizando una
intervencion.

- Dicho equipo también se puede utilizar en la habitacion del = -

- Estaban disponibles los certificados CE y de las pruebas de aceptacion
del equipo realizadas por en fecha 13.02.2009.

- El Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiolégica realizé en fecha
12.07.2013 el control de calidad y la comprobacidén de los niveles de radiaciéon
del equipo, disponible en soporte informatico.

- No disponen de contrato de mantenimiento para el equipo. Avisan a la
firma en caso de averia.

HABITACION EQUIPO

- En la_habitacién n° 6 se encontraba un equipo de carga diferida de aita
tasa dea de dosis pulsada, baja y media, de la firma
modelo n/s 10765 provisto de una fuente radiactiva
encapsulada de Ir-192 de 55,5 GBq de actividad maxima.

- La identificacion de la fuente radiactiva instalada era la siguiente: Ir-192,

- La firma cuatrimestralmente realiza el cambio de la fuente
radiactiva, la revision del equipo y la retirada de la fuente radiactiva fuera de uso
siendo el uitimo de fecha 7.06.2013. El Servicio de Fisica Médica y P.R. realiza
el control de ausencia de contaminacion cuatrimestralmente coincidiendo con la
revision de

- La carga de trabajo del equipo de carga diferida es inferior a 60
Gy/semana.

- La habitacién n° 6 se encontraba desocupada.

- Estaba disponible la documentacidn preceptiva del equipo.

- Estaba disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen
de la fuente de Iridio-192.

- Estaba disponible la hoja de inventario de la fuente radiactiva encapsulada
de Ir-192, para dar cumplimiento al R.D.229/2006 sobre el control de fuentes
radiactivas encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

- Estaba instalado un equipo fijo para la deteccion y medida de los niveles de
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radiacion de la firma n%. 506
tarado a 2,5 mrad/h.

- Estaba disponible un contenedor portati de emergencia para el
almacenamiento temporal de la fuente radiactiva en caso de
necesidad.

- El interior de la habitacién se visualiza con un monitor de TV. —————eeeee—-

- Junto a la puerta de acceso se encontraba un panel luminoso que
indicaba el estado del equipo: conexidén, fuente guardada, fuente fuera e
incidencia. El funcionamiento era correcto.

- La puerta disponia de un dispositivo que impedia el funcionamiento del
equipo con la puerta abierta que funcionaba correctamente.

- Estaba disponible el diario de operacién de braquiterapia de los 3 equipos
y de las semillas de I-125 y de terapia metabdlica.

HABITACION EQUIPO MICRO SELECTRON

- En la_habitacién n°® 7 se encontraba un equipo de carga diferida de tasa
vjl‘;kde dosis pulsada, baja y media, de la firma modelo
g n/s 10182 provisto de una fuente radiactiva encapsulada
de ir-192 de 55,5 GBq de actividad maxima.

A.k'
1

- La identificacion de la fuente radiactiva instalada era la siguiente: Ir-192,
# Actividad 1.32 Ci, fecha 5.06.2013, n/s NLF 01 D36E7641.

- La habitacién n° 7 se encontraba desocupada.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva del equipo.

- Estaba disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen
de la fuente de Iridio-192.

- Estaba disponible la hoja de inventario de la fuente radiactiva encapsulada
de Ir-192, para dar cumplimiento al R.D.229/2006 sobre el control de fuentes
radiactivas encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

- La firms cuatrimestralmente realiza el cambio de la fuente
radiactiva, la revision del equipo y la retirada de la fuente radiactiva fuera de uso
siendo el ultimo de fecha 14.06.2013. El Servicio de Fisica Médica y P.R. realiza
el control de ausencia de contaminacion cuatrimestralmente coincidiendo con la
revision de

- La carga de trabajo del equipo de carga diferida es inferior a 60
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Gy/semana.

- Estaba instalado un equipo fijo para la detecciéon y medida de los niveles de
radiacién de la firma n%s. 498
tarado a 2,5 mrad/h.

- Estaba disponible un contenedor portati de emergencia para el
almacenamiento temporal de la fuente radiactiva del en caso de
necesidad.

- El interior de la habitacioén se visualiza con un monitorde TV. ——————mmmmmeem-

- Junto a la puerta de acceso se encontraba un panel luminoso que
indicaba el estado del equipo: conexidén, fuente guardada, fuente fuera e
incidencia. El funcionamiento era correcto.

- La puerta disponia de un dispositivo que impedia el funcionamiento del
equipo con la puerta abierta que funcionaba correctamente.

-La habitacidon se encontraba ocupada por un paciente.

- En la habitacién n® 8 se encontraba un equipo de carga diferida de tasa

, n/s 10267, provisto de una fuente radiactiva encapsulada
de Ir-192 de 55,5 GBq de actividad maxima.

- La identificacidén de la fuente radiactiva instalada era la siguiente: Ir-192,
Actividad 1.32 Ci, fecha 5.06.2013, n/s NLFO1 D36E7643.

- Estaba disponible el certificado de aceptacién del equipo.

- Estaba disponible el certificado de la actividad y la hermeticidad en origen
de la fuente de Iridio-192.

- Estaba disponible la hoja de inventario de la fuente radiactiva encapsulada
de Ir-192, para dar cumplimiento al R.D.229/2006 sobre el control de fuentes
radiactivas encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

- La firma cuatrimestralmente realiza el cambio de la fuente
radiactiva, la revision del equipo vy la retirada de la fuente radiactiva fuera de uso,
siendo el ultimo de fecha 14.06.2013. El Servicio de Fisica Medica y P.R. realiza
el control de ausencia de contaminacién cuatrimestralmente coincidiendo con la
revision de

- La carga de trabajo del equipo de carga diferida es inferior a 60
Gy/semana.
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- Estaba disponible un equipo fijo para la deteccién de los niveles de
radiacién de la firma , modelo , nfs 32057, calibrado en
origen en fecha 18.09.2008.

- Estaba disponible un contenedor portati de emergencia para el
almacenamiento temporal de la fuente radiactiva en caso de
necesidad.

SALA BLINDADA CON EL EQUIPO Y EL MAMOGRAFO

- En una dependencia anexa al prequiréfano de Braquiterapia, se
encontraba instalado un equipo de carga diferida de alta tasa de dosis de la
firma ., modelo , n/s 31344 con
una fuente de Ir-192 de 481 GBq de actividad maxima.

- Estaban disponibles los certificados de control de calidad y de aprobacion
del disefio del prototipo del equipo radiactivo.

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de
% lafuente de Iridio-192.

% - Estaba disponible la hoja de inventario de la fuente encapsulada de Ir-192,
- ‘para dar cumplimiento al R.D.229/2006 sobre el control de fuentes radiactivas
~ encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

.+ - Enla etiqueta de identificacién de la fuente se leia: Ir-192, Actividad 11.22
C| fecha 05.07.2013, n/s NLFO1 D36E7947.

- La firma realiza cada cuatro meses la revisiéon del equipo
radiactivo, el cambio de la fuente radiactiva y la retirada de la fuente radiactiva
fuera de uso, siendo el ultimo de fecha 12.07.2013. El Servicio de Fisica
Médica y Proteccién Radiolégica realiza cuatrimestralmente el control de
ausencia de contaminacién coincidiendo con la revision de R

- Estaba disponible un contenedor portati de emergencia para el
almacenamiento temporal de la fuente radiactiva del caso
de necesidad.

- Estaba disponible una sefal 6ptica de funcionamiento del equipo en la
sala de control sobre la puerta de comunicacién con la sala blindada. Se
comprobé su funcionamiento.

- Estaba disponible un circuito cerrado de TV para visualizar el interior de la
sala blindada desde la sala de control.

- Estaba disponible un equipo fijo para la deteccion de los niveles de
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radiacion de la firma , modelo n/s 562,
calibrado por en fecha 07.2012.

- Estaba disponible un diario de operaciones para el equipo.

- Estaba disponible un sistema con un mamaografo
digital del la marca modelo con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 35 kV y 100 mA en cuya placa
de identificacién se leia: 2002, n/s 38346BUS. -

- Estaba disponible el certificado de declaracion CE del equipo

/ - Estaba disponible el certificado CE del sistema hibrido

- Estaba disponible el control de calidad anual del mamaégrafo realizado en
fecha 14.02.2013 por el Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radioldgica y
revision de en fecha 17.05.2013. A partir de dicha fecha el equipo no
se ha utilizado debido a un problema detectado por nucletron y no resuelto.-----

¢ - Estaba disponible un sistema que impedia el funcionamiento simultaneo
4 ide los 2 equipos.

.

- En el interior de la dependencia estaban disponibles 2 dispositivos de
parada de emergencia junto a la puerta y dispositivos para abrir y cerrar la
puerta.

- El operador dispone de un cable para poder accionar el equipo de rayos
X desde fuera de la sala.

- Estaban disponibles las normas de actuacion del mamégrafo.----------------

- Estaba disponible el diario de operacién de braquiterapia del equipc

HABITACIONES PARA TRATAMIENTOS CON I-131 y Lu-177

- Las habitaciones 3 y 4 se utilizaban para los tratamientos metabdlicos
con lodo-131.

- Se habia solicitado en la ultima modificacién con resolucidon de fecha
25.09.2012 realizar tratamientos con Lu-177. No habian iniciado tratamientos
con éste radioisétopo.

- Ambas se encontraban desocupadas.
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- Los inodoros de las habitaciones numeros 3 y 4 se encontraban
conectados a un sistema de vertido controlado con decaimiento para los
residuos bioldgicos conteniendo lodo-131 de los pacientes hospitalizados en
las mismas.

UN CUARTO PARA RESIDUOS RADIACTIVOS (autorizado 25.09.2012)

- Esta dependencia se autoriz6 en la ultima modificacién con resolucion de
fecha 25.09.2012.

- La dependencia estaba sefalizada.

- Habia el carrito de limpieza de dichas habitaciones.

HABITACIONES PARA PACIENTES CON IMPLANTES

- El resto de habitaciones se utilizaban para hospitalizar pacientes con
implantes manuales de semillas de [-125 prostaticos, oculares y de Ru-106
oculares.

- La ultima entrada de semillas de [-125 para implantes prostaticos era de
fecha 30.09.2013.

- Estaba instalado un equipo fijo para la deteccién y medida de los niveles
de radiacion de la firma , modelo y n/s
506 ubicado en la puerta de acceso a la instalacion de Braquiterapia, tarado a
2,5 mrad/h, calibrado en origen el afio 1979.

En el exterior del edificio, dentro de una fosa en la zona ajardinada junto a
las habitaciones de hospitalizacion:

- Se encontraban los 2 depésitos para almacenar residuos liquidos
procedentes de la terapia metabdlica.

- Segun se manifestd los 2 depdsitos disponen de un sistema automatico
para la evacuacion de los residuos liquidos.

- Se lleva un registro escrito de las evacuaciones de los residuos liquidos
las cuales se realizan de acuerdo con el protocolo descrito en la solicitud de
autorizacion de los mismos.

- Segun se manifestd, habian instalado un contador para medir el tiempo
en que se evacuaba un volumen determinado de orina con el fin de garantizar
que no se superen los limites permitidos de acuerdo con los calculos teoricos
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del protocolo de gestion de residuos.

En la planta 0 de ala norte del Hospital:

LA SALA DEL ALMACEN DE RESIDUOS

- En el interior de la sala 5 del almacén de residuos radiactivos se
encontraban unas 126 bolsas con contenedores con semillas de 1-125, 8
contenedores con capsulas de I-131 de tratamiento que no se habian realizado
y 4 fuentes radiactivas de Ru-106 fuera de uso:

* Una fuente radiactiva encapsulada de Ru-106 de 6,1 MBq, en fecha
20.12.2010, n/s CCX 187.
» Una fuente radiactiva encapsulada de Ru-106 de 12,9 MBq, en fecha
03.09.2010, n/s CCA 1257.
* Una fuente radiactiva encapsulada de Ru-106 (Ru6.A04) de 12,4 MBq,
en fecha 10.04.2012, n/s CCA 1351.
» Una fuente radiactiva encapsulada de Ru-106 (Ru6.A06) de 23,5 MBq,
en fecha 10.04.2012, n/s CCB 1811.

- También se encontraban almacenadas las partes activadas del

+acelerador dado de baja de la marca n/s 768 a la
espera de que Enresa las retire.

- Estaba disponible el informe de fecha 30.08.2013 del
ultimo acondicionamiento de los residuos de la instalacion al almacén. -------—----

- Estaba disponible el albaran de retirada de Enresa de fecha 16.10.2012
de semillas de 1-125 y 2 fuentes de Ru-106 fuera de uso.

Hospital Sant Joan de Déu:

- Las dependencias autorizadas son: el quiréfano, en la planta 22 y las
habitaciones de hospitalizacion, en la planta 92.

- Comunican al SCAR con 48 h de antelacion las intervenciones que se
van a realizar.

- El ultimo implante oftalmico con fuente de rutenio-106 y el Unico que se
ha realizado desde la ultima inspeccién ha sido en fecha 1.08.2013. --------------

ULTIMO

- Estaban disponibles en los equipos radiactivos y en lugar visible las
normas de funcionamiento en condiciones normales y en caso de emergencia.-

- Diariamente los operadores y los radiofisicos del Servicio de Fisica
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Médica y Proteccion Radiolégica realizan las comprobaciones de seguridad y la
verificacion de los parametros basicos de los equipos de la instalacidén, segun
el protocolo de control de calidad de la misma.

- Los radiofisicos efectuan las comprobaciones a los equipos de la
instalacién siguiendo el programa de control de calidad de la misma, de
acuerdo con el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se
establecen los criterios de calidad en radioterapia.

- Estaban disponibles los registros de medidas de ausencia de
contaminacién realizados por el Servicio de Fisica Médica y proteccién
Radiolégica de las fuentes encapsuladas de Ir-192 de los equipos

y los durante el cambio de fuente por -

- Estaban disponibles los registros de las medidas de ausencia de
contaminacién de las semillas de 1-125 y de las fuentes de Ru-106. ------------—--

- Estaba disponible un contrato con la firma para el

\mantenlmlento preventivo y correctivo de los equipos de braquiterapia, tres

 'de 2015.

(1y2)yel , vigente hasta 1 de julio

- Estaban disponibles equipos de deteccién y medida de la radiacién y de

i " la contaminacion que se indican en el listado que se adjunta como Anexo-Il en

el que aparecen las fechas de calibracién y verificaciéon de los equipos.-

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracidon de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacién y de contaminacion. ----------

- Se entregd a la inspeccion el listado de los trabajadores expuestos de la
instalacion radiactiva, en el que figura su categoria laboral, los de categoria A
y la fecha de la Ultima revision médica.

- El , supervisor, se encuentra de baja y le sustituye la
Dra. que debera solicitar licencia de supervisor. La
Supervisora se encontraba de baja maternal y la
sustituta es la Sra. que ha solicitado la licencia de
supervisor.

- Las operadoras y son baja y

y estaban de baja maternal. El Sr.

suplente, ha de aplicar su licencia de operador.

- Estaban disponibles 20 licencias de supervisor y 47 licencias de
operador, todas ellas en vigor y 2 solicitudes de concesion de licencias de
supervisor.

- Los siguientes supervisores/ operadores tienen también aplicada la licencia
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en otras instalaciones radiactivas:

. (IRA-2830) e IRA-2302.
. IRA-2302).

- Estaban disponibles las fichas dosimétricas de estas instalaciones. ---------
- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia:

e dosimetros personales y dosimetros de mufeca para el control
dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion.
o dosimetros de area, para el control de diferentes zonas de la instalacion.--
o dosimetros personales (rotatorios) para el control dosimétrico de los
trabajadores suplentes.

- Tienen establecido un convenio con el
para la realizacién del control dosimétrico de los trabajadores expuestos. ------

- Se entregd a la inspeccion las lecturas dosimétricas asignadas en
septiembre de 2013 a los dosimetros personales, de murieca y de éarea. -----------

K - La revision médica de los trabajadores expuestos es realizada en un
i centro autorizado para tal fin.

- Estaba disponible el historial dosimétrico y los certificados de aptitud
individualizados de los trabajadores expuestos de la instalacion.

- El Servei de FM i PR habia impartido el curso de formacién a los
trabajadores expuestos en las siguientes fechas:

» EI25.09.2013 a los supervisores de la instalacién y a los técnicos de

radioterapia externa.

» EI30.09.2013 a los trabajadores expuestos de braquiterapia.---------------

- ElI 22.10.2012 se habia realizado un simulacro de emergencia con el
modelo , n/s 10182. Estaba
disponible la relacion de asistentes.

- Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de
Emergencia para las unidades de radioterapia externa y Braquiterapia. ----------

- Estaban disponibles equipos extintores contra incendios.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacion del Consejo
de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el que se aprueba el
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Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
referida autorizacion, y en virtud de las funciones encomendadas por el Consejo
de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio
de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de diciembre de 1996
y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado
en Barcelona y en la sede del Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives del
Departament d’Empresa i Ocupacié de la Generalitat de Catalunya a 10 de
octubre de 2013

Firmado: oo,
Gloly
/\ 7 “&‘a P8 N

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real Decreto 1836/1999 (modificado
por RD 35/2008), BOE 313 del 31.12.1999 - version castellana y BOE 1 del
20.01.2000 - version catalana), se invita a un representante autorizado de Institut
Catala d’'Oncologia para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

TRAMITE
La abajo firmante, manifiesta:
- Que, Pag. 17, punto 9 : con fecha de hoy se sollcuta la aplicacidon de la

Licencia de Operador de
- Que esta conforme con resto anteriormente expuesto

Jefe de Servicio de Fisica y P.R.

L "Hospitalet de Llobregat, 31 de octubre de 2013




(/”p Generalitat de Catalunya
WY Departament d'Empresa i Ocupacio
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinaci6 d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relaciéon con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/53/IRA/1123/2013 realizada el
08/10/2013, a la instalacion radiactiva ICO - Institut Catala d'Oncologia, sita en

L'Hospitalet de Llobregat, el titular de la instalacion radiactiva
incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Dorfia , inspector/a acreditado/a del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
X El comentario o alegacion no modifica el contenido del acta

Barcelona, 6 de noviembre de 2013

—N





